OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko zawierajace 4,24 pipetki

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

EFFIPRO 50 mg roztwér do nakrapiania dla kotow
Fipronil

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 pipetka (0,5 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Fipronil 50 mg

Substancje pomocnicze:
Butylhydroksyanizol E 320 0,1 mg
Butylhydroksytoluen E 321 0,05 mg

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

4, 24 pipetki

| S. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

6.  WSKAZANIA LECZNICZE

Zwalczanie inwazji pchet (Ctenocephalides spp.) i kleszczy (Dermacentor reticulatus).

Produkt zapewnia skuteczng ochrong przed pchtami (Ctenocephalides felis) przez okres do 5 tygodni.

Produkt zapewnia skuteczne dziatanie roztoczobojcze przez okres do 2 tygodni- w przypadku kleszczy
(Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus). W przypadku obecnos$ci
kleszczy pewnych gatunkow (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus) podczas stosowania
produktu, nie wszystkie kleszcze moga by¢ zabite w ciggu pierwszych 48 godz., ale moga by¢ zabite

w ciggu tygodnia.

Produkt moze by¢ stosowany jako element strategii zwalczania APZS (Alergicznego pchlego

zapalenia skory), wczesniej zdiagnozowanego przez lekarza weterynarii.

|7.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Tylko do uzytku zewngtrznego.



Podawac¢ punktowo na skore 1 pipetke (0,5 ml) na zwierze.

Trzyma¢ pipetke czubkiem do gory. Uderzy¢ w waska czes$¢ pipetki tak, by mie¢ pewnos¢, ze cata
zawarto$¢ znajduje sie w jej gtownej czesci. Utamac czubek pipetki wzdhuz wyznaczonej linii.

Odgarna¢ siers¢ tak, by byta widoczna skoéra. Umiesci¢ koncowke pipetki na odkrytej skorze i
delikatnie nacisnac¢ ja kilka razy do czasu catkowitego oproznienia. Powtorzy¢ t¢ czynno$¢ w 1 lub 2
réznych miejscach wzdluz grzbietu kota, preferujac nasade glowy i okolice miedzy topatkami.
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(Uwaga: ksztatt pipet wptywa na rodzaj obrazkow umieszczonych na pudetku/ulotce informacyjnej.)

Waznym jest by mie¢ pewnos$¢, ze zwierzg nie bedzie moglo poliza¢ miejsca, gdzie zastosowano
produkt oraz by mie¢ pewnos$¢, ze zwierzeta nie beda mogly liza¢ si¢ migdzy soba po jego
zastosowaniu.

Nalezy unika¢ nadmiernego zmoczenia produktem sier$ci, poniewaz moze to powodowac¢ sklejanie si¢
siersci w miejscu podania produktu. Jednakze, jesli tak sie stanie, po 24 godzinach od zastosowania

powinno to znikna¢.

Biate osady moga by¢ widoczne w miejscu podania produktu do 48 godzin po jego zastosowaniu.

|8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE




Ostrzezenie dla uzytkownika: przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP): {miesigc/rok}

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywac¢ w suchym miejscu.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany bez przepisu lekarza - OTC.
Do podawania przez wiasciciela lub opiekuna zwierzecia.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC S.A.

1 “¢ avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francja

| 16. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1901/09

117. NUMER SERII

Nr serii (Lot): {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH

1 blister

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

EFFIPRO

2. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

50 mg

3.  DROGA PODANIA

(Odniesienie jest przy logo kota i kropli umieszczonych w pkt 1)

(4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP):

/5.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

Wylacznie dla zwierzat.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

1 pipetka

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

EFFIPRO

2. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

50 mg

3.  DROGA PODANIA

(Odniesienie jest przy logo kota i kropli umieszczonych w pkt 1)

(4.  TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesiac/rok}

|5. NUMER SERII

Lot {numer}

| 6. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

VIRBAC



